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V - Lista de Verificagcao
MV - Medicamento Veterindrio
PICOA - Plano Integrado de Controlo Oficial Apicola
PCOL - Piano Controlo Oficial Leite
PICOP - Planc Integrado de Controlo Oficial Pisciculturas
PNCPI - Plano Nacional de Confrolo Plurianual Integrado
PNPE - Planc Nacional de Pesquisa de Residuos
PNCUMBUY - Plano Nacional de Controlo de Utilizagdo de Medicamentos e Biocidas
de Uso Veterindrio
PPA - Planc Prote¢@o Animal
PICOA - Plano Integrado de Controlo Oficial de Apidrios

PNPR - Plano Nacional de Pesquisa de Residuos
1. DEFINICOES

Biocidas - Biocidas sdo as substancias ou misturas que consistam, contenham ou gue
gerem uma ou mais subst@ncias ativas, com o objetivo de destruir, repelir ou neutralizar
um organismo prejudicial, prevenir a sua agdo ou controla-la de qualquer outra forma,

por meios que nao sejam a simples acdo fisica ou mecanica.

23UV - sao biocidas destinados a ser aplicados nos animais, nas suas instalagoes e no
ambiente que os rodeia, ou em atividades relacionadas com os animais, com os
alimentos para animais ou com os produtos de origem animal até a sua transformagao

para alimentagde humana.

Produtos tipo (TP) — exemplos de produtos biocidas.

lipo de produtos 3; Higiene veterinaria

Produtos  ufilizados na  higiene veterindria tais como desinfetantes. sabdes
desinfetantes, produtos de higiene oral ou corporal, ou com fungaoe antimicrobiana.
Produtos utilizados na desinfec@o de materiais e superficies associados ao alojamento

ou fransporte de animais
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Tipo de produtos 5: Agua potavel.

Produtos utilizados na desinfecdo de agua potavel destinada aos animais

Tipo de produtos 14: Rodenticidas
Produtos utilizados no controlo de ratos, ratazanas e outros roedores por cutros meios

que nao sejam os de repeli-los ou atrai-los

Tipo de produtos 19: Repelentes e atrativos

Produtos utilizados no controlo de organismos prejudiciais (invertebrados, como pulgas,
ou vertebrados, como aves, peixes, roedores), repelindo-os ou atraindo-os; inclui os
produtos utilizados na higiene humana ou animal, diretamente na pele ou

indiretamente no ambiente dos seres humanos ou dos animais.

Desinfecdo - E o processo de eliminagdo de microganimos de superficies mediante a
aplicaga@o de agentes quimicos e/ou fisicos. Excluem-se do dmbito da desinfecdo os
agentes de limpeza (Detergentes) que apenas removem sujidade organica e

inorganica.

Medicamento veterindrio - toda a substancia, ou associagdo de substancias,
apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doengas em
animais ou dos seus sintomas, ou que possa ser utiizada ou administrada no animal
com vista a estabelecer um diagndstico médico -veterindrio ou. exercendo uma
acgao farmacolégica, imunologica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar

fungoes fisiclogicas:

Tratamento - Conjunto de meios postos em pratica para combater uma doenga.

Tratamento preventivo/profilgtico - Utilizagdo de procedimentos ou recursos que
buscam prevenir doengas.

Iratamento coletivo/metdfilatico - tratamento dos doentes e prevengdo dos outros

qgue convivem com estes - fratamento de grupo.
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1. Intfrodugdo

O Plano MNacional de Controlo de Utilizag@o de Medicamentos e Biocidas de Uso
Veterinarno (PNCUMBUV) 2017 tem como obijetivo instituir o controlo oficial no ambito
dos medicamentos e medicamentos veterinarios bem como ¢ controlo da utilizagao
de Biocidas de Uso Veterindrio (BUV) a nivel das exploragdes pecuarias., dando
cumprimento ao disposto no artigo 120° do Decreto-Lei n° 148/2008, de 29 de julho,
alterado pelo Decreto-lei n.® 314/2009, de 28 de outubro, que o republica, e ao
disposto no artigo 30.°, do Decreto-Lei n°® 121/2002, de 3 de maio, alterado pelo
Decreto-Lein.® 112/2010, de 20 de outubro, que o republica.

O PNCUMBUV integrando também, os objetivos do Plano de Ag¢do Nacional para a
Reducao de Uso de Antibidticos nos Animais, reforca o sistema de vigildncia na
prescrigfo, requisigdo, comercializagdo detengdo e utilizagdo de medicamentos e
utiizagdo BUV. em particular nc que respeita aos medicamentos que contém

substancias antimicrobianas na sua composigao.

O Plano & ainda um instrumento importante para a andlise e evidéncia dos riscos de
residuos nos géneros alimenticios de origem animal, permitindo o eventual
esclarecimento das razdes da presenga desses residuos nos alimentos e a
responsabilizagdo dos intervenientes na cadeia de produgcdo de animais £ de

produtos de origem animal.

O PNCUMBUV 2017 encontra-se interligado com o Plano Nacional de Pesquisa de
Residuos [PNPR).com o Plano de Proteg@o Animal (PPA) e com o Plano Nacional de

Controlo das Salmonelas (PNCS).

No caso das exploragdes piscicolas, apicolas e leiteiras, o controlo de medicamentos
medicamentos veterinarios € BUV encontra-se integrade no Plano Nacional de
Controlo Plurianual Integrado (PICOP). no Plano Integrado de Confrolo Oficial Apicola
(PICOA) & no Plano de Controlo Oficial da Produgdo de Leite Cru (PCOL).
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3. Ambito de aplicag@o e Procedimentos de controlo

O presente documento planifica as agdes dos servicos da DGAV e uniformiza os
procedimentos de controlo oficial nas exploragdes, integrando diversos ambitos de
atuagao de forma a melhorar a gestao dos meios envolvidos. O PNCUMBUYV destina-se
a fazer o confrolo do grau de cumprimentc das exploragdes, no que se refere a
utilizacao, detenc@o e ou posse de medicamentos e medicamentos veterindrios e

controlo da utilizacdo de BUV.

Prevé-se a aplicagao dos seguintes procedimentos de controlo para medicamentos e

medicamentos veterinarios:

Controlo documental - verificagdo dos documentos exigidos ao abrigo da legislagao

em matéria dos medicamentos e medicamentos veterinarios.

Controlo de identidade - inspegdo visual que permita verificar se 0s medicamentos e
medicamentos veterinarios que se encontram na exploragdo pecudria, estdo
autorizados e cumprem com a rotulagem e com os requisitos estabelecidos para a

rotulagem e/ou folheto informativo.
Prevé-se a aplicagdo dos seguintes procedimentos de controlo para BUV:
Controlo de identidade - inspegdo visual que permita verificar se os BUV que se

encontram na exploragao pecuaria estgo autorizados e cumprem com a rotulagem e

com os requisitos estabelecidos para a rotulagem.

3. Objetivos estratégicos e operacionais

» Conftribuir para um elevado nivel de protegdo da saude publica e da saude

animal;
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4. Referéncias e documentos relacionados

Al

Al

Contribuir  para o desenvolvimento do setor, nomeadamente pelo
reconhecimenio interno e externo da validade dos procedimentos
implementados nos controlos oficiais;

Assegurar a execugdo e garantir o cumprimento das obrigagdes decorrentes
da legislagdo em vigor;

Otimizar a utilizag@o de recursos humanos, financeiros € materiais;

Etetuar controlos de supervisdo, que poderdo ser administrativos/documental;

Flaborar relatério anual.

egislacte Nacional:

Decreto-Lei n.° Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de julho, alterado pelo Decreto-
Lei n.® 314/2009, de 28 de outubro, que estabelece as nomas relativas a
avtorizagdo de introdugdo no mercado (AIM) e as suas alteragdes e
renovacoes. o fabrico, a importagdo, a exportagdo, a distribuicdo, a
comercializagdo, a rotulagem e informagdo. a publicidade, a
farmacovigildncia. a detengdo ou posse e a utilizagdo de medicamentos
veterindrios, incluindo, designadamente, as pré-misturas medicamentosas, 0s
medicamentos veterindrios imunolégicos, homeopdticos e a base de plantas e
os gases medicinais.

Despacho n.® 3277/2009, que estabelece requisitos complementares para o
registo de utiizag@o de medicamentos e medicamentos veterinarios em
Exploragoes Pecudrias.

Portaria n.® 1138/2008, 10 outubro, aprova os modelos de Receita Medico-

Veterindria e Vinheta.

Despacho n.° 25924/2008, determina a Utillizagdo Especial de Medicamento

Veterindrio.

Decreto-Lei n.® 253/2007, de 9 de julho, que decreta a taxa de comercializagao
de medicamentos de uso veterindrio.
Decreto-Lei n.° 121/2002, de 3 de maio alterade e republicado pelo Decreto-Lei

n® 112/2010 de 20 de outubro, relative & colocagdo no mercado de produtos

biocidas.
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Legislagao Comunitéaria:

Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 6 de novembro
de 2001. que estabelece um cédigo comunitario relativo aos medicamentos
veterinarios.

Diretiva 2004/28/CE de 31 de margo de 2004 que altera a diretiva 2001/82/CE
que estabelece um codigo comunitdrio relativoe aos medicamentos
veterinarios.

Regulamento (EU) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22
de maio, relativo & disponibilizag@o no mercado e & utilizagdo de produtos

biocidas

5. Competéncias e Responsabilidades

O PNCUMBUV e planificado, coordenado e supervisionado pela DGAV enguanto

Autoridade Nacional competente no dmbito dos MV e BUV, através da DGAMV.

Coordenagdo Central (DGAMYV)

A coordenacdo central compete:

a) Conceber e divulgar o plano;

b) Esclarecer duvidas colocadas pelos servigos regionais;

c) Divulgar pelos servigcos regionais as alteragdes legislativas nos ambitos
aplicaveis ao planoc;

d) Quando necessario, definir e divulgar procedimentos relativos aos controlos

oficiais, que complementem os previstos no plano;

D

Acompanhar a implementagdo do plano;

fl Efetuar acgodes de formagdo sempre que necessarias, com agdes
tedrico/praticas (presenciais nas exploracoes):

g) Efetuar acdes de supervis@o central;

h) Preparar a reuni@o anual de coordenagdo com os coordenadores

regionais do setor;

i} Elaborar relatorio final.
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Competéncias das DSAVR

A execugao do plano é coordenada, a nivel regional, por um Técnico nomeado pelo

Direfor de Servigos de Alimentagdo e Veterindria Regional. Este deverd igualmente

designar os tecnicos responsaveis pela execugdo do PNCUMBUV.

A Coordenacao Regional compete:

.:'J]

D)

d)

Progromar a execu¢do do plano de acordo com 0s objetivos:

i, Definir quais as explora¢des a controlar;

i Definir quais os técnicos responsaveis por essa execugdo a nivel local:
Calendarizar as visitas de forma a cumprir as regras e procedimentos
estabelecidos no plano;

Assegurar que os técnicos executores dispdem da informagao e
documentagdo relativa ao plano, bem como dos meios materiais necessarios &
sUQ execucdo:

Efetuar agcoes de supervisao regional;

Elaborar autos e notificagdes.

Aos lecnicos Executores dos controlos oficiais compete:

a) Proceder aos confrolos oficiais de acordo com os procedimentos definidos no
presente plano;
) Proceder G apreensdo de medicamentos veterindrios ndo conformes (medida
preventiva):
c) Elaborar auto de apreensdo (verificagdo e discriminagdo exata dos produtos
nao conformes):
d] Eloborag@o de auto de noticia (com base nos fatos observados):
e) Pedir a colaboragdo a outras entidades, nomeadamente SEPNA/ASAE (sempre
que necessario):
fl  Introduzir os dados do relatério de verificag&o no formuldrio especifico que se
encontra na pagina da intranet destes Servigos até ao dia 15 de margo do ano
seguinte.
Elaborado por: Verificado por: Aprovado por:
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Gestores coordenadores do PNCUMBUV

DSAVRN Ana Pires
DSAVRC Filomena Ramalho
DSAVRLVT Deolinda Elias
DSAVR Alentejo Maria Julia Gancho
DSAVR Algarve Cristina Ferradeira
D.R.A.D.R. (Madeira) Florinda Santos
D.R.D.A. (Agores) Mdarcio Valadao
DGAMYV Mafalda Flores

Inés Almeida

6. Formagao

Por forma a promover a harmonizagdo nos procedimentos de controlo, sera ministrada
formacao adequada pelas coordenadoras centrais a todos os tecnicos relacionados

m o plano, técnicos esses que deverdo participar em agdes de formagdo
especificas no dmbito das matérias integrantes do presente planoc, com uma

frequéncia minima de 2 em 2 anos.

Estas agdes de formacao serdo sempre coordenadas pela DGAMYV e supervisionadas
pela Divisdo de Recursos Humanos, Formagdo e Expediente (DRHFE) da Diregdo de
servicos de Gestao e Administragdo (DSGA) da DGAY, tal como previsto no PE/DSP.0é

Atividades formativas pontuais realizadas pelas DS da DGAV com supervisGo €

—oordenacdao da DDFE™.
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7. Amosiragem objeto de controlo

A amostragem reporta as exploracdes pecudrias que se dedicam & producdc e
criagc@o de animais produtores de géneros alimenticios (excluindo as exploragdes
apicolas. piscicolas e leiteiras, que se enconfram em planos integrados proprios).

A amostragem deve estar de acordo com o estipulado pelo PNPR, pelo PPA e pelo
PNCS. pelo que o numero de exploragdes a serem visitadas no @mbito do PNCUMBLUV

deverq ser concordante com o estipulado nos referidos planos:

PPA: "Os confrolos devem ser efetuados em exploragcdes de galinhas poedeiras, com
mais de 350 galinhas e em diferentes sistemas de produgdo - galinhas em bateria

(goiclas enriguecidas) e sistemas alternativos {no solo. ar livre e bioldgicas) ™

PNPR: "O confrolo de residuos requer para o efeito, colheitas de um determinado
numero de amostras oficiais, de forma a cumprir os niveis e frequéncias de
amostragem exigidos, tendo em conta o numero de animais abatidos e a produgdo
do ano anterior. O tipo de matrz e a quantidade a colher para a pesquisa de cada
grupo de residuos sGo as convenientes, tendo em conta os érgdos alvo e os metodos

analiticos existentes para o efeito, a luz do conhecimento atual.”

PNCS: O controlo deve ser efetuado em 50 % das exploragées de frangos e perus alvo
do confrolo oficial de salmonelas e em 10% das exploragdes de galinhas poedeiras e

de reprodutores alvo do mesmo programa de confirolo™.

Salienta-se ainda gue o PNCUMBUV deve ser efetuado sempre que se deparem

situagoes que se possam enguadrar nos seguintes critérios de risco:

I, Exploracdo intensiva: o detentor dos animais afirma ndo aplicar MV;

2. Para uma determinada espécie animal existente numa exploracao, existir um
plano sanitario obrigatdrio e nGo serem apresentados registos da utilizagcdo de
MV:

Se o incumprimento de determinada disposicGo se verifica de uma forma

sistematica numa determinada exploragdo:
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4. Existéncia de resultado positivo em controlo no matadouro para uma
demarcada exploraggo;
5. Existéncia de resultado positive em confrolo no matadoure para uma

demarcada exploracdo e em exploragoes ligadas.

Com base nestes critérios, as agdes de controlo serdo assim definidas pelas DSAVR, em
Portugal continental e pelos servigos da Direg@o Regional da Agricultura e do
Desenvolvimento Rural (DRADR) e da Diregdo Regional Desenvolvimento Agrdrio
(DRDA), respetivamente, na Regido Autdbnoma da Madeira e na Regido Auténoma

dos Agores.

8. Procedimentos de execugdo de vistorias

Aspetos gerais
A vistoria deve ser preparada, reunindo-se todas as informagoes referentes a
exploragdo em questdo, incluindo o resultado dos controlos anteriores.
Por principio. as vistorias devem ser redlizadas sem aviso prévio. No entanto, é
admissivel que em determinadas situagdes, para que se possa assegurar
concretizagdo da mesma, seja efetuado um contacto prévio com o detentor dos
animais. Nesses casos, o contacto deve ser efetuado com a menor antecedéncia
possivel, de modo a que a redlidade verificada comrresponda o mais possivel, a
realidade habitual da exploragdo.
~» Durante o controlo oficial deve ser recolhida toda a informagdo necessaria &
atualizagdo das informagdes relativas & exploragdo, bem como devem
sempre procuradas evidéncias que permitam demonstrar o cumprimento ou o
incumprimento de determinada disposigdc legal, atfravées das seguintes
tecnicas:
» Observagdo de procedimentos;
~ Verificagdo de evidéncias em registos e documentos;
» Entrevista dos intervenientes.
Sempre que possivel, deve ser verficado se o cumprimento ou incumprimento de
determinada disposi¢cao se verifica de uma forma pontual, repetida ou sistematica.

Os fatos observados que digam respeito a incumprimentos devem ser identificados e

regisiados de forma precisa na lista de verificagdo (vide Anexo ).
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Na sequéncia das verificagdes do controlo documental a efetuar nas exploragoes
consideradas. & preenchido lista de verificag@o de acordo com o modelo constante
no Anexo | Esta lista de verificagdo tem em consideragdo os requisitos legais
relevantes aplicaveis ao sector dos medicamentos e decorem da verificagdo da
conformidade da:

1. Utilizacéo de medicamentos e medicamentos veterindrios;

2 Existéncia de um registo de utilizagdo de medicamentos e medicamentos
veterinarios atudlizado e em bom estado de conservagdo, em livro, suporte
informatico ou outro, desde que seja possivel reproduzir o referido registo, nos
termos da legislagdo em vigor;

32 De receitas medico-veterinarias normalizadas;

4 De requisicoes médico-veterindrias;

5 Dos preceitos legais de armazenagem dos medicamentos e medicamentos
veterinarios;

6 Utllizagdo de BUV;

Do armazenagem dos BUV de acordo com o disposto no rétulo.

Medidas em caso de incumprimento
As medidas a tomar devem ser proporcionais a gravidade dos incumprimentos e
devem visar a coregdo dos mesmos, pelo produtor. Podem incluir, nomeadamente,
as seguintes medidas:
a) Imposigdo de prazos para a coregdo dos incumprimentos;
b) Imposicdo de procedimentos e/ou outras medidas consideradas
necessarias para garantir o cumprimento da legislagao;
c) Elaboragd@o de auto de noficia.

O prazo para elabora¢do dos autos de visita (A, B e/ou C) e seu envio aos operadores
& de 15 dias Uteis, com alguma flexibiidade quando devidamente justificado. Os

tecnicos executores tém o prazo de 30 dias apds a visita efetuada para preencher o

formulario PNCUM gue se encontra na intranet.

O prazo para a corecdo de ndo conformidades detetadas aquando das visitas & no

maximo de 30 dias uteis.
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9. Critérios de Eficiéncia / Eficécia

Durante todo ¢ ano de execugdo do plano € mantido contacto (telefénico e correio

eletronico) entre os diferentes gestores e/ou técnicos executores, por forma a melhorar

metodaologias, corrigir erros detetados e introduzir as alieragoes necessarias, com base

na experiéncia adquirida.

Por forma a poder avaliar a eficacia, as exploragdes serdo classificados de acordo

com o critério "Grau de cumprimento” (Tabela 1).

Sempre que se verifiquem fatores de ndo conformidade entre os dados obtidos no

preenchimento do relatério e a legislagdo aplicavel, sGo contabilizadas esses fatores

que determinardo as acoes a adotar.

Tabela 1: Classificacao do Grau de Cumprimento (GC)

Resultados do
controlo

Descrigdo

Fator de conformidade |
GC1

Cumprimento da legislagdo

As ndo conformidades ndo
colocam em causa a
seguranga do género
alimenticio ou a saude animali,
mas devem ser alvo de
corecdo

Fator de ndo
conformidade Il
GC 2

As ndo conformidades

verificadas podem colocar em
causa a seguranga do género
alimenticio ou a saude animal

Fator de ndo
conformidade il
GC3

As ndio conformidades
verificadas tém forte
probabilidade de colocar em
causa a saude animal e
seguranga alimentar. Falha
sistematica de um mesmo
requisito. 12

Fator de nGo
contormidade il
GC 4

Contraordenagdes e sangdes acessérias

(Artigos 114° e 115° do D.L. n.” Decreto-Lei

n.® 314/2009; Artigos 31.° e 32.°do D.L: n.®
112/2010)

Nao aplicavel

As ndo conformidades detetadas serdo
assinaladas e serd definido um prazo para
que sejom colmatadas pelo operador

» Envio de Oficio

As ndo conformidades detetadas sGo
assinaladas e é definido um prazo para
que sejom colmatadas pelo operador.
» lLevantamento de auto de
noticia.

As ndo contormidades detetadas sdo

assinaladas e é definido um prazo para

que sejam colmatadas pelo operador.
» Levantamento de

contraordenagdo
»  Sangdes acessorias

Na verificacdo do local de armazenamento de MV

Na verificag@o de documentacdo relevante, nomeadamente: Registos, Rotulagem e

Condicoes de utilizagcdo especial de MV
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10. Notificagdo g e i) 3
A exploragao deve ser nofificada, através do auto de visita (Modelos em anexo|, do
resultado da mesma. mesmo se ndo tiverem sido identificados incumprimentos, e deve

ser enviada a exploragc@o no prazo maximo de 15 dias Uteis apds a visita.

11. Arquivo

Todos os relatorios de visita deverdo ser arquivados nas respetivas DSAV em Portugal
confinental e nos servigos da Dire¢@o Regional da Agricultura e do Desenvolvimento
Rural [DRADR) na Regido Autdonoma da Madeira e pelos servigos da Dire¢@o Regional
do Desenvolvimento Agrario (DRDA) e Servigos de Desenvolvimento Agrario (SDA), na

Regido Autdnoma dos Agores.

13. SupervisGo e acompanhamento da

A Coordenacae Central realiza pelo menos 3 supervisdes por ano, em diferentes
regioes. com o objetivo de verificar o cumprimento e a uniformizag@o de critérios
mplementados pelos coordenadores das regides.
As acdes de supervisdo consistem no acompanhamento dos técnicos durante a
execugdo dos controlos oficiais.
Nas acoes de supervisdo, as técnicas e procedimentos usados nos controlos oficials
sdo avaliodos pela Coordenagdo central, tendo em vista:
a)  Verficar e assegurar a eficacia dos controlos oficiais;
b) Promover a implementagdo uniforme de procedimentos;
Promover a aproximacdo de critérios de decisdo e atuagao;
d) Promover a melhoria do sistema de controlo;
el Se o controlo oficial foi previamente preparado. no que diz respeito a recolha de
informacgao relativa a exploragcdo;

f) Se os procedimentos previstos no plano foram devidamente efetuados:

Elaborado por: Verificado por: Aprovado por:
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al Se as tecnicas usadas sdo adequadas e eficazes;

h) Se os incumprimentos sGo detetados e assinalados;

i) Se o relatorio de verificagdo & efetuado de acordo com os procedimentos
definidos;

1) Se a descrigdo dos incumprimentos € correta (precisa, pormenorizada e
fundamentada):

k) Se as medidas propostas sao adequadas;

1) Se a nofificacdo ao operador € efetuada nos termos e prazos definidos;

m)  Se os procedimentos administrativos definidos sGo cumpridos.

Os coordenadores centrais dever@o elaborar relatorio com o resultado das agées de
supervis@o, que devem conter recomendagdes com vista G comegdo de

procedimentos e @ melhoria do sistema de controlo, sempre que necessdrio.

13. Consideragdes Finais

Um relatdrio anual referente aos resultados obtidos em cada ano serd elaborado no
primeiro trimestre do ano seguinte. O mesmo seré comunicado dentro dos prazos
estabelecidos @ Diregdo de Servicos de Estratégia, Comunicagdo e
Internacionalizagdo / Divisdo de Planeamento Estratégico. mediante preenchimento
do modelo harmonizado que se encontra disponivel na pagina da intranet, de forma
a integrar o relatorio anual do PNCPlI a apresentar @ Comissao Europeia.
Simultaneamente serdo disponibilizados na internet da DGAV os dados relativos @
execugao anual do PNCUMBUV.

Bibliografia:

D.C.Blood. V.P. Studdert - Dicionario de veterindria, segunda edigdo, pg 798
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